Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vigantol 20 000 NE/ml belséleges oldatos cseppek
kolekalciferol (D;-vitamin)

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

— Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Vigantol 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek (tovabbiakban
Vigantol cseppek) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Vigantol cseppek szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Vigantol cseppeket?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Vigantol cseppeket tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipust gyogyszer a Vigantol cseppek és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Vigantol cseppek D;-vitamint tartalmaznak.

Alkalmazhato:

e  D-vitamin hiany megel6zésére és kezelésére, ami olyan allapotok kialakulasahoz vezethet, mint
az angolkor vagy a csontlagyulés, valamint

. a csontritkulas kiegészitd kezelésére felndtteknél.

2. Tudnivalék a Vigantol cseppek szedése elott

Ne szedje a Vigantol cseppeket:
° ha allergias a D;-vitaminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.
. ha vérének magas a kalcium tartalma.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Vigantol cseppek alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, vagy gyogyszerészével.
o Napi 2 cseppet [1000 NE (nemzetkozi egység) Ds-vitamin] meghalad6 adag hosszantarto
alkalmazasa esetén a vér kalcium tartalmanak alakulasat figyelemmel kell kisérni.
. Ovatosan adhato:
- ha kortorténetében vesekovesség fordult eld.
- szarkoidodzis (ismeretlen eredetli, leggyakrabban a tiidoket érint6, gyulladasos csomdk
képzodésével jaro megbetegedés) esetén.
- egyéb D-vitamin bevitel esetén (példaul mas gyogyszerekkel).
- mellékpajzsmirigy-alulmiikodés korformai esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Vigantol cseppek

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
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A gyogyszerek hatasat és mellékhatasait (toleralhatosagat) mas gyogyszerek egyideji szedése
befolyasolhatja. Ilyen kolcsonhatasok akkor is felléphetnek, ha csak rovid id6 telt el a gyogyszer
beszedése ota.

A Vigantol cseppek ¢és az alabb felsorolt gydgyszerek egylittes alkalmazasat keriilni kell:

. fenitoin (epilepszia kezelésére hasznalatos gyogyszer) vagy barbituratok (altatoszerek)
befolyasolhatjak a Ds-vitamin hatdsat;

. kortikoszteroidok (gyulladascsokkenték) egyidejii adasa a Ds-vitamin hatasanak csékkenéséhez
vezethet;

. digitaliszokkal (szivglikozidok - szivbetegségben szedett gydgyszerek) torténd egyidejii kezelés
esetén ezen gyogyszerek toxicitasa ndhet. A betegek vérében rendszeresen ellendrizni kell a
digitaliszok-, illetve a kalcium szinteket, és EKG-vizsgalatot kell végezni;

. egyes vizelethajtd szerekkel (un. tiadiazin szarmazékok, példaul benzotiadizin) torténd egyideji
kezelés esetén a vér kalciumszintje emelkedhet;

. egyéb D-vitamin tartalmi készitményekkel;

. bizonyos antibiotikumokkal (példaul rifampicin és izoniazid), mivel a Ds-vitamin lebomlasa

fokozodhat, és ezaltal csokkenhet a hatékonysaga.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A D-vitamin anyagcseretermékei a méhlepényen keresztiil atjutnak a magzatba. Emiatt taladagolas
esetén karosodhat a magzat fejlodése: a testi és szellemi fejlodés lassulhat, kiillonbzo stilyossagu
aorta-szlikiiletek alakulhatnak ki. A terhesség alatt ezért a Vigantol cseppek szedése kiilonos
elévigyazatossagot igényel.

Szoptatas
A D-vitamin és anyagcseretermékei atjutnak az anyatejbe.

A Vigantol cseppek varandos és szoptatd anyaknak kizardlag orvosi javaslatra, az anya €s a gyermek
orvosi ellendrzése mellett alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre kifejtett hatast nem
vizsgaltak.

3. Hogyan Kkell szedni a Vigantol cseppeket?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Megeldzésre:
Korasziilott csecsemdk esetében: napi 2 csepp Vigantol cseppek (1000 NE Ds-vitamin).
A korrigalt kor 40. hetének betoltését kovetden az adag napi 1 cseppre csokkentendo.

Ujsziilottek és csecsemdk esetében: napi 1 csepp Vigantol cseppek (500 NE Ds-vitamin).
A csecsemok életiik masodik hetétdl kapnak Vigantol cseppeket, elsé életéviik végéig.
A masodik ¢életévben tovabbra is javasolt a Vigantol cseppek alkalmazasa, kiilonosen a
téli honapokban.

Korasziil6tt csecsemok, ujsziilottek és csecsemok esetében a Vigantol cseppek orvosi



ellendrzés mellett alkalmazhato.

Gyermekek és serdiilok (18 éves korig) esetében: napi 1 csepp Vigantol cseppek (500
NE Ds-vitamin).

Felndottek (18 év felettiek és idosek): napi 1 csepp Vigantol cseppek (500 NE Ds-
vitamin).

Kezelésére:
D-vitamin hiany okozta csontlagyulas és angolkor kezelésére: napi 2-10 csepp Vigantol cseppek
(1000-5000 NE Ds-vitamin). A kezelést 1 évig javasolt folytatni.

Id6skori csontlagyulassal egyiittjarod csontritkulas (oszteoporézis) kiegészito kezelésére: napi 2 csepp
Vigantol cseppek (1000 NE Ds-vitamin).

Csontritkulas kiegészitd kezelésére: naponta 2-4 csepp Vigantol cseppek (1000-
2000 NE D;-vitamin) adésa javasolt.

Korasziilott csecsemok, ujsziilottek és csecsemdk esetében a Vigantol cseppek orvosi
ellendrzés mellett alkalmazhato.

A javasoltnal hosszabb ideig vagy nagyobb adagban csak orvosi ellendrzés mellett
alkalmazhato.

Tovabba orvosi feliigyelet nélkiil egyidejlileg nem szedhetd mas D-vitamin
(kolekalciferol), kalcitriol vagy mas D-vitamin metabolit vagy D-vitamin analog
tartalmi gyogyszerrel, étrend-kiegészit6vel, élelmiszerrel.

Az alkalmazds mddja és idotartama:
Tartsa a készitményt tartalmazo6 tiveget fejjel lefelé, fliggdleges helyzetben. Eltelhet egy kis id6 az els6
csepp megjelenéséig.

Hogyan és mikor szedje?

Csecsemoknek és kisgyermekeknek egy kanal tejben vagy ételben adjuk. Amennyiben a cseppeket
cumisiivegbe vagy kanallal adott ételbe keverjiik, figyeljlink a teljes elfogyasztasra, kiilonben nem jut
be a kivant mennyiségli hatdéanyag.

A Vigantol cseppek adagjanak megallapitasakor figyelembe kell venni a csecsem¢ altal elfogyasztott
ételben talalhatd D-vitamin mennyiségét is.

Azoknal a szoptatott csecsemOknél, akiknek az édesanyja a terhesség utolsdé harmadaban szedett D-
vitamint, a D-vitamin adasat a sziiletés utani 3. héttdl ajanlott kezdeni.

Azoknal a szoptatott csecsemoknél, akiknek az édesanyja a terhesség utolsé harmadaban nem szedett
D-vitamint, a D-vitamin adasat mar a sziiletés utani elsé naptdl ajanlott kezdeni.

A modositott Osszetétell tejjel taplalt 0jsziilotteknél, akiknél a naponta elfogyasztott tejmennyiséggel
biztositott a javasolt napi 400 NE D-vitamin, nincs sziikségiik D-vitamin kiegészitésre.

Id6sebb gyermekek és felnéttek egy kanal folyadékkal vegyék be a Vigantol cseppeket.

Ha az eléirtnal tobb Vigantol cseppeket vett be

A Vigantol cseppek nagy adagban is jol felszivodik. Ds-vitamin akut vagy kronikus tuladagoléasa a vér
kalcium szintjének megemelkedését okozhatja, amely tartds és életveszélyes lehet. A tiinetek kevésbé
jellegzetesek és nyilvanvaloak, ezek kozé tartozhat a szivritmuszavar, hanyinger, hanyas, székrekedés,
szomjusag, fokozott vizeletiirités, kiszaradas, vesekoképzodéssel jaro fokozott kalciumiirités a
vizelettel, a vese elmeszesedése, izomgyengeség, altalanos eler6tlenedés vagy zavart tudat. Tovabba a
kronikus taladagolas a vérerek és szovetek elmeszesedéséhez vezethet.

Tuladagolas, illetve annak gyanuja esetén azonnali orvosi segitséget kell kérni és korhazi kezelés is
sziikségessé valhat.

Ha elfelejtette bevenni a Vigantol cseppeket

Amennyiben elfelejtette bevenni a Vigantol cseppeket, varja meg a kdvetkezo bevétel idépontjat és
folytassa a készitmény alkalmazasat az orvos altal eldirtak szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag pétlasara. Amennyiben tobb napig nem alkalmazta a gydgyszert, forduljon



kezelGorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Vigantol cseppek ajanlott adagban val6 alkalmazasa esetén altalaban nem varhatok mellékhatasok.

Amennyiben mellékhatasok alakulnak ki, azok tilnyomorészt a tuladagolas kdvetkeztében a vérben
létrejovo kalciumszint-emelkedés kovetkezményei.

Emésztorendszeri betegségek:
emésztOrendszeri panaszok, mint székrekedés, bélgazképzddés, hanyinger, hasi fajdalom vagy
hasmenés.

A bor és a bor alatti szovet betegségei:
talérzékenységi reakciok, mint borviszketés, borkiiités vagy csalankiiités.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek:
tul magas kalciumszint a vérben (hiperkalcémia) és fokozott kalciumiirités a vizelettel (hiperkalcitria).

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Vigantol cseppeket tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha zavarossa valasat, bomlasat észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vigantol cseppek?

— A készitmény hatdanyaga a kolekalciferol (Ds-vitamin).
1 ml oldat (kb. 40 csepp) 0,5 mg kolekalciferolt, 20 000 NE (nemzetkdzi egység) Ds-vitaminnak
megfelel6 mennyiséget tartalmaz.
1 csepp 500 NE Ds-vitaminnal egyenértekii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

— Egyéb 6sszetevok: kdzepes szénlanct zsirsavak trigliceridjei.

Milyen a Vigantol cseppek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Atlatsz6, enyhén sargés szint, viszkozus oldat.

10 ml oldat fehér, csavaros, PP kupakkal lezart, fehér PE kdzponti cseppentdvel ellatott, barna, I1I-as
tipust iivegben és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Merck Kft.

1117 Budapest, Oktdber huszonharmadika utca 6-10.
Magyarorszag

Gyarto:

Merck KgaA

Frankfurter str. 250, 64239 Darmstadt
Németorszag

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacé€utica, S.A
Estrada Consiglieri Pedroso, n’. 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugéalia
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